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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Reguiacién e Institutos

ANMAT.

DISPOSICION N- 6 4 0 6

BUENOS AIRES, L1 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14643/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN LENOX S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por |2 Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N©° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla Jla norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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89, inciso II) y 1009, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Myopace, nombre descriptivo electrodo para estimulacion cardiaca temporal y
nombre técnico Electrodos, para electrocirugia, de acuerdo a lo solicitado, por
AMERICAN LENOX S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo [ de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 7-10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-91-12, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N® 1-47-14643/10-1 145w Lj
DISPOSICIQN NO 5 4 0 6 Dr. OTTO-A.ZRSINGHEH

SUB-INTERVENTOR
B ANM.ATY.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 6485

Nombre descriptivo: electrodo para estimulacion cardiaca temporal

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-579 - Electrodos, para
Electrocirugia

Marca de (los) producto(s) médico(s): Myopace

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: electroestimulacion cardiaca temporal por via
epimiocardica, después de operaciones cardiacas a torax abierto, para tratar
arritmias cardiacas hipocinéticas o hipercinéticas que puedan surgir al finalizar la
intervencion o durante el proceso sigulente, y para garantizar el soporte
hemodinamico

Modelo/s: 50050P, 50050TINP, 50060T, 5006072 , 50060TIN, 50010 (adaptador
MYOCONNECTOR)

Periodo de vida util: 36 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FIAB S.p.A.

Lugar/es de elabora&ién: Via P. Costoli, 4, 50039 Vicchio (FI), Italia.

Expediente N® 1-47-14643/10-1
bt L\

DISPOSICION N© 5 é D 6

- Dr. OTTO A. ORSINGHER
- - SUB-INTERVENTOR

C_/' ANM.AT,
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

A me b
D7 OTTO A. OLSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A D,
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Anexo [l

(3.1} ROTULOQ: Electrodo para estimulacion cardiaca temporal

Fabricante:

FIAB S.p.A.
50039 Vicchio (Fl)
italia

24
Importador:

AMERICAN LENOX S.A
Tucuman 2163 1° B, Capital Federal

Teléfono: 4952-1884
Fax: 4952-3089

2.2 ‘ Electrodo para estimulacion cardiaca temporal

2.3 . Estéril

g-g ' Numero de Lote: Fecha de Vencimiento;

26 ( PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

2.7 NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

28 | POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA Al PRODUCTO ANTES DE
SU UTILIZACION

PRODUCTO ESTERIL Y LIBRE DE PIRETOGENOS
29 EVITAR LA ILUZ SOLLAR DIRECTA
NO UTILIZAR S! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

210 PRODUCTOQ ESTERILIZADO POR OX!DO DE ETILEND
211 DIRECCION TECNICA: Farm. Cinthia Miodownik MN 11288
2.12 L Producto autorizado por ANMAT PM - 91 - 12

l Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Instrucciones de uso Pégina 1ded
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Electrodo epimiocardico

American Lenox S.A. INSTRUCCIONES DE USO
Anexo [l ﬁ%f*“‘%

Indicaciones:
Los electrodos epimiocardicos, destinados a la electroestimulacion cardiaca temporal por via s
epimiocardica. Esta modalidad de estimulacién se utiliza después de operaciones cardioquirirgicas "
a térax abierto:

spara tratar.arritmias cardiacas hipocinéticas o hipercinéticas que puedan surgir al finaiizar la
intervencion o durante el proceso siguiente

*para garantizar un soporte a la hemodinamica.

AT b b e

Advertencias:
+Producto monouso esterilizado por Oxido de Etileno. No reutilizar y no esterilizar nuevamente.
+Antes de abrir la confeccién aseglrese de que ésta no se ha dafiado pudiéndose poner en peligro
la esterilizacion.
La esterilidad se garantiza hasta la fecha de caducidad indicada en la confeccién, siempre que
ésta haya sido conservada correctamente en un almacén y no se haya dafado.
+En caso de dafios o defectos visibles no utilice el producte y devuélvalo al FIAB.
+La sala en !a que se realiza ia intervencion tiene que seguir las normas vigentes y, especiaimente,
tiene que consentir que todos los aparatos de soporte al paciente se apoyen sobre el suelo
Mmediante un nudo equipotencial.
+Los estimuladores cardiacos externos tienen que seguir Jas normativas vigentes (clase CF).
+Para |a utilizacion de los aparatos de soporte al paciente, siga escrupulosamente las instrucciones
dadas por los constructores correspondientes.
+Controle diariamente ios pardmetros de "sensing” y de "pacing”. Pueden observarse aumentos
inusitados del umbral de estimulacion gue podrian requerir la suministracién de una estimulacién
temporal endocavitaria. Del mismo modo, pueden verificarse reducciones inusitadas del "sensing"”.
También en este caso podria resultar necesaria una estimulacion temporal endocavitaria.

~Durante el control de los parametros de "sensing” y de "pacing”, asi como durante la operacién de
la extraccion del electrodo, se aconseja mantener el desfibrilador en stand-by.

*Con el fin de evitar corrientes inducidas que puedan dirigirse al corazén provocando arritmias
ventriculares peligrosas, en el caso gue los pernos estuviesen desconectados del estimulador
cardiaco, recubra el pin con ia capucha correspondiente en PVC o, en caso de pérdida, con
material aislante.

+El dispusitive tiene que ser implantado, conectado y puesto en funcionamiento por un Médico
especializado en Cardiocirugla.

Contraindicaciones:

- No utilizar de modo alguno este producto para una electroestimulacion cardiaca permanente.
-La electroestimulacion cardiaca temporal es contraindicada en Pacientes con marcapasos ya
implantados.

-No utilizar estos electrodos para la cardioversion.

Posibles complicaciones:
1. Infecciones
2. Hemorragia.

< 3. Dislocacion del electrodo.
4. Aumento inusitado del umbral de estimulacion. Reduccion inusitada del "sensing".
5. Problemas de conduccién o conexion del electrodo con estimuladores cardiacos equipados con
hembras de 2mm, o de desconexién accidentai del conductor del ojo de ta aguja, con imposibilidad

de mantener ei contacto eléctrico entre electrode y estimulador cardiaco
aﬁume?[% S.A,
N L . Pagina 2 de 4
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American Lenox S.A. INSTRUCCIONES DE USO

Anexo Il

i

Instrucciones de uso:
Después de haber completado la operacion cardioquirtrgica, antes del cierre quinirgico del tor

S‘
dos electrodos deben ser colocados, en direccion Iongttud:nal de acuerdo con el vector de la™

corriente cardiaca, en/sobre el tejido epimiocardico de la camara cardiaca que se pretende estimular
{segun la personal experiencia del médico cirujano). La distancia aconsejada entre los dos
electrodos es de aproximadamente 1 cm, buscando un punto donde el tejido miocardico subyacente
no esté recubierto por grasa y no esté afectado por fibrosis.

Con la aguja cardiaca introducir el electrodo en el epimiocardio, teniendo la precaucion de evitar
puntos donde el reticulo vascular es particularmante evidente, hasta hacer salir la parte descubierta
de! conductor que precede el zig-zag (mod. “TZ" y "TZM"), haciendo penetrar también 1 mm
aproximadamente el revestimiento aislante. Cortar el conductor a aproximadamente 1 mm después
de la salida por el tejido. Para los mod. “P*, “T", “PM” y “TM" el conductor s$6lo debe ser hecho
adherir al epimiocardio mediante adecuados puntos de sutura. La colocacién de la superficie
electrodica debe ser lineal y deben ser evitados cruces y angulaciones que puedan sucesivamente
impedir la extraccion del electrodo. Una vez colocados los electrodos, eliminar la relativa aguja
cardiaca cortando el hilo conducter dejando una longitud de 15 mm de conductor descubierto para
[as versiones adultos (mod, “T7, “TM") y de 8 mm para los modelos pediatricos (“P”, “PM"}.

Para los mod. “TIN"y "TINP", con la aguja cr-diaca introducir el electrodo en el epimiocardio,
teniendo la precaucion de evitar nuntos donde ef reticulo vascular es particularmente evidente, hasta
hacer salir las ufias de PE. Retirar delicadamente el electrodo: las ufias se abriran ofreciendo una
inmediata resistencia a la traccién. Interrumpir la traccidn y cortar el electrodo unos 5 mm por encima
de la base de las ufias.

Mediante cada aguja toracica perforar !a pared toracica para exteriorizar el cuerpo del electrodo
correspondiente, teniendo cuidado de no tenerlo en tension en el interior del térax. Asegurar su
estabilidad con un punto de material no 2bsorbible a la salida de la pared toracica de forma que
movimientos accidentales no mu=svan el electro'o adherido al tejido epimiocardico. Es aconsejable
sacar del lado izquierdo los elecircdos ventricular=s y del lado derecho los electrodos auriculares.
ATENCION: En el momento de haber completado la exteriorizacién, introducir la aguja toracica en el
adecuado tubito de PVC que se hara deslizar sobre |a superficie aislante de! electrodo.

Romper la aguja toracica a la altura de! surco marcado.

Ya que generalmente los aparztos de medicion de umbral y los estimuladores externos no son
estériles, estos tienen que tenerse a distancia de! campo operatorio utilizando a cable de extension
esteril, adecuado (FIAB F7818TPS or F7817TPS)

ATENCION: El cable de exiensicn tiene g2 estar conectado al medidor de umbral o al estimulador
antes de que los enchufes de los electroiios imylantados sean a su vez conectados. Los aparatos
utilizados tienen que permanecer apagadces hasta completar ia introduccidon de los extremos de los
electrodos en sus respectivos casqguilios.

Insertar la parte de la aguja cortada en =! cazqillo del cable de extensién respetando la polaridad
(N.B. Se entiende como nzaative e! electrodo pu-sto mas distalmente en contacto con el miocardias
y como positivo el electrodo puesto mas cranealmente). Apretar firmemente el casquille y hacer
deslizar el tubito de PVC h=cta q.ie togue lus quijadas del casquillo.

Encender el instrumento cue se piensa utilizar y proceder a las mediciones de los umbrales de
sensing y pacing, ateniéndose a lac instrucciones del constructor de dicho aparato.

Buscar los umbrales de “sensing” (maxime valor expresado en mV de la actividad espontanea de la
camara cardiaca en exomyv n) y de “pacing” (va'ar minimo de energia necesaria para estimular la
cédmara cardiaca en exam > expresaca €0 msec para la duracion y en V 0 en mA para ia amplitud),
e introducir los respectivos valor»s para 13 estiin lacién temporal ateniéndose a las normas usuales
de seguridad (salida en V/~A por lo mencs 3 veces superior al umbral de “pacing”; “sensing” 0,5 - 2
mv).

ATENCION: Después de rabes 'rarindnda el maciente con las debidas precauciones, de la mesa
operatoria a la cama de con.a' 2Nz, controlar gue toda la instalacion realizada funcione
perfectamente y que !a= ¢ nexinnes 2ctén en rden y estables. Controiar los valores del umbral
después de 3 — 4 heras - la nstalecil y cus sivamente una vez al dia. Controlar de la mis
forma que las conexioncs -+ Intir ~en 13 posicié  ~rrecta.
EXTRACCION ELECTRO™ S

Antes de extraer un electre :0 del térax dzl Pac’ente, controlar qué método de fijacion ha sido usado
durante la fase de implinit- an,

instrucciones de uso ST Pagina 3 de 4
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5.A. INSTRUCCIONES DE USO

Anexo Il

ATENCION: Cada vez se desconecten los electrodos, hacer deslizar el tubito aisiante de PV@\
superar unos 2 mm. la punta de la aguja Sy
Para evitar que la reacciiin de los tejldos c2e filamentos membranosos que impidan sacar el
electrodo, esto debe eser sacado cuando no sc necesita continuar con la electroestimulacion, y de
ninguna manera después ce 20 dias desde el dia de la instalacion.

ATENCION: Esta manovra, 2unque simple, tiene que ser efetuada por el cardiocirujano, que effectud
la operacién o por un médico especializado en cardiocirugia.

- Utilizando los Myopace "7" *T", ¢ “TZ” quitar I2s punltos que sujetan el conductor a la salida de la
pared toracica. Sujetads “1memente entre pulgar e indice el conductor, ejercer una traccién lenta
pero constante hasta hoce. . 2lir todo ¢l electrocs. No efectuar tirones durante la maniobra

- Utilizando los Myopace “7!N” ¢ “TINP” la mzniobra de extraccién, después de haber cortado los
puntos de sutura a la sor'1a de la pared toracica, debe ser realizada como sigue: ejercer una
traccion lenta hasta que ro se advierta resistercia. Efectuar ahora un tirén decidido pero de breve
extension.

Todo el electrodo podra se :xtraido sin ofrecer ~tra resistencia.

Uso dei conector:

En el caso de que necesite Jna conexién con casquillos fijos de 2mm o si advierte complicaciones
segun el punto 8, para po'er seguir coner’»ndo el conductor al pacemaker externo, tiene que
recurrir al adaptador Model 30010. Prr (o taris se aconseja tener siempre disponible una unidad de
“Myoconnector”. Tendra qu:: proceder como sig.!=,

Eliminar el tubito de Pf:. -~ ~ar delicedamerte ~an la hoja de un bisturi el material aislante de modo
que quede 1 cm de la punt— del condustor descubierta. Controlar que todos los hilos que constituyen
el conductor estén enrcll ‘35 entre si con normalidad, si es necesario enrollarlos. En caso de
dificultad repetir la opeici” 1 en ofro trozo d-! ~able zliminande la parte apenas pelada. Insertar la
parte del conductor descub rta en el adecur "2 agujero del adaptador y hacer deslizar el conductor
hasta que la parte aislani~ ~~ asté a vy mm ¢ { ngujero de entrada (Fig.10).

Teniendo el cuidado d - ha :r adherir a! zuerps metalico del adaptador tanto la parte cubierta como
la parte descubierta ¢l -~ ~-ctor, hcer do="~ar la vaina aislante del adaptador de manera que

sujete el conductor (Fiz ©1° ¢ta marobra eseura la estebilidad mecanica y la estabilidad eléctrica
de la conexion.

Insertar a presion el i qv'2 comr'sta e ~iclaminnte del adaptador (Fig.12). En este punto el
enchufe del conector nua '+ serinsertz do en - -asquiilo restableciendo el contacto entre el electrodo
y el estimuiador.

Verificar la solidez conor e estire., onel o 4 -ntador.

ATENCION: durante i i~ * roripdo or =l o - 3l enchufe no esté conectado, este debe de estar
cubierto por el adecu: - ~3 :shén { "o 13). 7. ancjar con cuidado las partes en PE para evitar la
rotura de las ligeras brice~ 3¢ conexin entre capuchon y vaina y entre vaina y tapén. En caso de

rotura de las bridas, c2r. . var con m <ho cu "3-0 e' capuchodn del pin y el tapdn para asegurar de
fodas formas e! aislarv -

Conservacidn:

El contenido de cadn -~ 2" esta nrategl - - ~ntra dafios asociados a una normal utilizacién. De
todos modes, la confe de ded - orais. ¢ roonperse si se expone a movimientos bruscos. La
confeccion debe alm:.wen .. enuna 1bitac’ = una temperatura comprendida entre 0°C y 50°C
y una humedad relatbva e+ 2 10y e 30%

Eliminacion d= desecho -
Los residuos proven’~ € .- efructirs san” 05 tiznen que eliminarse segan las normas vigentes.

American S.A,
SINTHI OWNIx i
FA A -
o ICA S
- OX g A Ing. Aljerto Guerendgn
ESiDENTE

Instrucciones de uso — Pagina 4 de 4




6406

£ : 0
i< ( +0~

Proyecto de Rotulo i

American Lenox S.A.

Fabricante:

FIAB S.p.A.
50039 Vicchio (FI)
ltalia

21
Importador:

AMERICAN LENOX S.A

Tucuman 2163 1° B, Capital Federal
Teléfono, 4952-1884

Fax: 4952-3089

2.2 Electrodo para estimulacion cardiaca temporal.
2.3 Estéril

§'§ Namero de Lote: Fecha de Vencimiento:
26

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

27 NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

28 | PORFAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA AL PRODUCTO ANTES DE
SU UTILIZACION

PRODUCTO ESTERIL Y LIBRE DE PIRETOGENOS

29 EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

2.10 PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

211 DIRECCION TECNICA: Farm. Cinthia Miodownik MN 11288
212 Producto autorizado por ANMAT PM - 91 - 12

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Proyecto de rétulo

Pagina | de |
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-14643/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion No©
5406, y de acuerdo a lo solicitado por AMERICAN LENOX S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
fdentificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: electrodo para estimulaciéon cardiaca temporal

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-579 - Electrodos, para
Electrocirugia

Marca de (los) producto(s) médico(s): Myopace

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: electroestimulacion cardiaca temporal por via
epimiocardica, después de operaciones cardiacas a térax abierto, para tratar
arritmias cardiacas hipocinéticas o hipercinéticas que puedan surgir al finalizar la
intervencién o durante el proceso siguiente, y para garantizar el soporte
hemodinamico |

Modelo/s: 50050P, S50050TINP, 50060T, 50060TZ , 50060TIN, 50010 (adaptador
MYOCONNECTOR)

Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FIAB S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via P. Costoli, 4, 50039 Vicchio (FI), Italia.



Se extiende a AMERICAN LENOX S.A. el Certificado PM-091-12, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......... 2 .1.5.5P..2ﬂ]1......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO B [. 0 6 .

. = -~
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAE,



